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(57)【要約】
　容器(2A,2B)の成分から医薬組成物を再構成するデバ
イス(1)は、容器に結合するコネクター(101,102)とポン
プ(103)と接続チャネルを持つ回路(104)を備え、コネク
ター(102)は容器(2B)が当コネクターおよびポート(102A
)と連通するポート(102B)と係合するとき容器(2B)に結
合するポート(102A)を備え、コネクター(101)はチャン
バーを形成しつつ回路(104)に接続されたポート(1010A
～C)を持つボディ(1010)と、チャンバーに係合するクラ
ンクピン(1011)であって、容器(2A)と係合するインター
フェイスと、容器(2A)がそれと係合したときそれに結合
するポート(1011A)と、それに接続されるポート(1011B)
を備え、ピンは位置に依存してポート(1011A)をチャネ
ルと接続するべくポートと協働するチャネル(1011C)を
持つピンとを備えるユニット(100)と、ポンプ作動機構(
203)とアクチュエータと容器(2A)を回転させるピン間に
接続される伝達手段を持つユニット(200)を備える。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも、第１の容器（２Ａ）に収容された第１の成分と、第２の容器（２Ｂ）に収
容された第２の成分とから医薬組成物を再構成するためのデバイス（１）であって、
　・流体ユニット（１００）であって、
　　　・前記第１の容器（２Ａ）に対して機械的にかつ流体的に結合するよう構成された
第１のコネクター（１０１）と、
　　　・前記第２の容器（２Ｂ）に対して機械的にかつ流体的に結合するよう構成された
第２のコネクター（１０２）と、
　　　・ポンプ（１０３）と、
　　　・前記第１のコネクター（１０１）と、前記第２のコネクター（１０２）と、前記
ポンプ（１０３）と、を接続するチャネル部分を備える流体回路（１０４）と、を備え、
　　　・前記第２のコネクター（１０２）は、前記第２の容器が前記第２のコネクターな
らびに軸方向ポート（１０２Ａ）と流体連通状態の半径方向ポート（１０２Ｂ）と係合す
るとき、前記第２の容器に対して流体的に結合するための前記軸方向ポート（１０２Ａ）
を備え、
　　　・前記第１のコネクター（１０１）は、
　　　　　軸方向チャンバーを形成すると共に、前記流体回路（１０４）に対して接続さ
れた少なくとも三つの半径方向ポート（１０１０Ａ，１０１０Ｂ，１０１０Ｃ）を備える
ボディ（１０１０）と、
　　　　　前記軸方向チャンバー内で回転係合状態のクランクピン（１０１１）であって
、前記クランクピンは、前記第１の容器（２Ａ）と係合するための取り付けインターフェ
イスと、前記第１の容器が前記取り付けインターフェイスと係合したとき前記第１の容器
に対して流体的に結合するよう構成された固有の軸方向ポート（１０１１Ａ）と、前記軸
方向ポート（１０１１Ａ）に対して流体的に接続される半径方向ポート（１０１１Ｂ）と
、を備え、前記クランクピン（１０１１）は、前記ボディ（１０１０）に対する前記クラ
ンクピン（１０１１）の角度位置に依存して前記第１のコネクターの前記軸方向ポート（
１０１１Ａ）を前記流体回路（１０４）の少なくとも一つのチャネル部分と選択的に接続
するために、前記ボディ（１０１０）の前記少なくとも三つの半径方向ポートと協働する
ようにそれ自体に配置された少なくとも一つのチャネル（１０１１Ｃ）を備える、クラン
クピン（１０１１）と、を備える、流体ユニット（１００）と、
　・前記流体ユニット（１００）に対して取り外し可能に結合された動力ユニット（２０
０）であって、
　　・前記ポンプを作動させるための動力機構（２０３）と、
　　・アクチュエータと、前記第１の容器（２Ａ）を回転させるための前記クランクピン
との間に接続されるよう構成された伝達手段と、を備える動力ユニット（２００）と、
を備えるデバイス。
【請求項２】
　その上に前記動力ユニット（２００）が搭載されるベース（３００）を備え、前記ベー
スは、前記第１の容器（２Ａ）の回転軸線（Ｘ）を選択的に傾斜させるための傾斜機構（
３０１）を備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記第２のコネクター（１０２）は、この第２のコネクターの前記半径方向または前記
軸方向ポート内にフィルターを備える、請求項１または請求項２に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記流体ユニットは通気ポート（１０４Ｅ）を備え、かつ、前記第１のコネクターの前
記ボディ（１０１０）は、前記流体回路のチャネル部分を介して前記通気ポートと流体連
通状態の第４の半径方向ポート（１０１０Ｄ）を備える、請求項１ないし請求項３のいず
れか１項に記載のデバイス。
【請求項５】
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　前記クランクピンは前記通気ポート（１０４Ｅ）を前記ポンプ（１０３）に接続するよ
う構成されたチャネルを備え、前記ポンプ（１０３）は前記クランクピンの前記半径方向
ポートに接続される、請求項４に記載のデバイス。
【請求項６】
　前記流体ユニット（１００）は、第３の容器（２Ｃ）または投与手段に対して機械的に
かつ流体的に結合するよう構成された第３のコネクター（１０５）を備え、かつ、前記第
１のコネクターの前記ボディ（１０１０）は、前記流体回路のチャネル部分（１０４Ｄ）
を介して前記クランクピンと流体連通状態の第５の半径方向ポート（１０１０Ｅ）を備え
る、請求項１ないし請求項５のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記第５の半径方向ポート（１０１０Ｅ）と前記第３のコネクター（１０５）との間に
フィルターをさらに備える、請求項６に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記第１のコネクターの前記軸方向ポート（１０１１Ａ）は一つのスパイクを備える、
請求項１ないし請求項７のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記流体回路（１０４）は、
　・前記第１のコネクターの前記ボディの第１の半径方向ポート（１０１０Ａ）と、前記
ポンプ（１０３）の第１のポート（１０３０）との間の第１のチャネル部分（１０４Ａ）
と、
　・前記ポンプ（１０３）の第２のポート（１０３１）と、前記第１のコネクターの前記
ボディの第２の半径方向ポート（１０１０Ｂ）との間の第２のチャネル部分（１０４Ｂ）
と、
　・前記第１のコネクターの前記ボディの第３の半径方向ポート（１０１０Ｃ）と、前記
第２のコネクターの前記半径方向ポート（１０２Ａ）との間の第３のチャネル部分（１０
４Ｃ）と、
を備える、請求項１ないし請求項８のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１０】
　前記ポンプ（１０３）は可逆ポンプである、請求項１ないし請求項９のいずれか１項に
記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記流体ユニット（１００）は、二つの半殻（１０６，１０７）のアセンブリから構成
されており、前記流体回路（１０４）は前記半殻間に割り当てられている、請求項１ない
し請求項１０のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１２】
　医薬組成物を再構成するためのアセンブリであって、請求項１ないし請求項９のいずれ
か１項に記載の再構成デバイス（１）と、前記デバイスの前記第１の容器（１０１）に対
して結合された第１の成分を収容する第１の容器（２Ａ）と、前記デバイス（１）の前記
第２の容器（１０２）に対して結合された第２の成分を収容する第２の容器（２Ｂ）と、
を備えるアセンブリ。
【請求項１３】
　前記第１の成分は固体の形態の医薬組成物であり、前記第２の成分は溶剤である、請求
項１２に記載のアセンブリ。
【請求項１４】
　前記第１および第２の容器（２Ａ，２Ｂ）の各々は隔膜によって密封されたビンである
、請求項１２または請求項１３に記載のアセンブリ。
【請求項１５】
　前記再構成デバイス（１）の前記第３のコネクター（１０５）に結合された第３の容器
あるいは投与手段を備える、請求項６を引用する場合の請求項１２ないし請求項１４のい
ずれか１項に記載のアセンブリ。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、少なくとも二つの成分から医薬組成物を再構成するためのデバイスに関する
。
【背景技術】
【０００２】
　多くの医薬組成物は水性環境中では低い安定性しか有しておらず、これはその貯蔵寿命
を許容できない値まで低下させ得る。これは、特に、生物学的実体、特に抗体分子および
誘導抗原結合分子、組換え因子のような大きな分子、ならびに抗生物質およびステロイド
ホルモンのようないくつかの小さな分子に関して当てはまる。ある場合には、低温環境で
液体組成物を保持することにより貯蔵寿命を延長することが可能である。
【０００３】
　したがって、患者へのその投与直前に溶剤を用いて再構成することができる固体の形態
の医薬組成物を調製することが、安定性、貯蔵および出荷の容易さの点でより有利であろ
う。
【０００４】
　固体の形態の医薬組成物は、粉末、冷凍乾燥（または凍結乾燥）組成物、噴霧乾燥、噴
霧冷凍乾燥、真空乾燥または超臨界流体乾燥組成物を含む。
【０００５】
　固体の形態は、注射用の溶液を生成するために許容される溶剤組成物を用いて必要に応
じて溶解させられる（いわゆる「再構成」）。
【０００６】
　再構成ステップは、再構成プロセスの複雑さに応じて、患者、身内、ナースまたは医療
専門家によって手作業で実施されることがある。
【０００７】
　そのような再構成は簡単で、いくつかの特定の組成物に関して数秒程度の短いものであ
るが、ある医薬組成物を再構成するためには数十分かかることがあり、それは長い時間で
あると考えられる。複雑な一連の手順を伴う長い再構成時間によって、たいていは、言及
されたプロトコルの順守がなされなくなり、したがって最終的には、誤った用量の投与が
生じ、そして潜在的に治療の結果に悪影響を与えることさえある。
【０００８】
　別な頻発する問題は、いくつかの組成物は、慎重な再構築を必要とし、したがって医療
基準によれば「再構成が困難」と見なされるフォーム、泡、ゲルまたは湿潤性の乏しい凝
集体を形成する傾向があるということである。
【０００９】
　これは、これらに限定されないがモノクローナル抗体、ポリクローナル抗体、特定のタ
ンパク質またはポリペプチドといった粘性のある生物学的薬剤のような高濃度の大きな分
子からなる医薬組成物に関しては特に事実である。それは、投与される体積を最小にする
ような注射用組成物に関してたびたびそうであるように、固体の形態に向う処理の間に本
来取り出されたよりも少ない溶剤体積で再構成がなされる場合にも事実である。
【００１０】
　いずれにしても、固体の形態の再構成のためのほとんどの従来の手作業プロセスは、通
常、第１の容器から溶剤を取得し、固体の形態の医薬組成物を収める第２の容器内にそれ
を注入し、フォームおよび／または乾燥した凝集体のない均質な溶液を得るために所与の
プロセスを行い、投与のために第２の容器から再構成された医薬品を取り出すために複数
のステップを必要とする。
【００１１】
　再構成プロセスはオペレーターが各ステップに特別な注意を払うことが必要であるが、
これは特に面倒である。
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【００１２】
　その上、これらの上記ステップのそれぞれは、それ自体、針またはスパイクを含む、複
数の物体操作を必要とし、したがって患者を処置する専門家の場合に人身傷害および／ま
たは汚染の危険性を伴う。
【００１３】
　最後に、再構成組成物の品質はオペレーターに著しく依存する。ステップが適切に実施
されない場合、再構成プロセスの最後に得られた組成物は、依然として、全体積において
あるいは空気／液体インターフェイスでのリングにのみ限定されて、溶剤および／または
閉じ込められた気泡および／またはフォームによってほとんど到達できない閉じ込められ
た乾燥塊またはゲル領域を含んでいることがある。
【００１４】
　その結果、上記困難性あるいは問題の全てによって、薬品製造業者はユーザーのトレー
ニングを推奨するようになるか、あるいは期待される医学的利益とはとても言えない患者
の表情および／または望ましくない順守状況を招くであろう。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１５】
　本発明の目的は、再構成プロセスの再現性を改善すると共に、それをほとんどまたは全
くオペレーターに依存しないようにすることである。
【００１６】
　本発明の別の目的は、再構成が困難な薬物を用いてさえ医薬組成物の完全な再構成を実
現することである。
【課題を解決するための手段】
【００１７】
　本発明は、少なくとも、第１の容器に収容された第１の成分と、第２の容器に収容され
た第２の成分とから医薬組成物を再構成するためのデバイスを提供し、当該デバイスは、
　・流体ユニットであって、
　　　・第１の容器に対して機械的にかつ流体的に結合するよう構成された第１のコネク
ターと、
　　　・第２の容器に対して機械的にかつ流体的に結合するよう構成された第２のコネク
ターと、
　　　・ポンプと、
　　　・第１のコネクターと、第２のコネクターと、ポンプとを接続するチャネル部分を
備える流体回路と、を備え、
　　　・第２のコネクターは、第２の容器が第２のコネクターならびに軸方向ポートと流
体連通状態の半径方向ポートと係合するとき、第２の容器に対して流体的に結合するため
の軸方向ポートを備え、
　　　・第１のコネクターは、
　　　　　軸方向チャンバーを形成すると共に、流体回路に対して接続された少なくとも
三つの半径方向ポートを備えるボディと、
　　　　　軸方向チャンバー内で回転係合状態のクランクピンであって、このクランクピ
ンは、第１の容器と係合するための取り付けインターフェイスと、第１の容器が取り付け
インターフェイスと係合したとき第１の容器に対して流体的に結合するよう構成された固
有軸方向ポートと、軸方向ポートに対して流体的に接続される半径方向ポートとを備え、
クランクピンは、ボディに対するクランクピンの角度位置に依存して第１のコネクターの
軸方向ポートを流体回路の少なくとも一つのチャネル部分と選択的に接続するために、ボ
ディの少なくとも三つの半径方向ポートと協働するようにそれ自体に配置された少なくと
も一つのチャネルを備えるクランクピンとを備える流体ユニットと、
　・流体ユニットに対して取り外し可能に結合された動力ユニットであって、
　　・ポンプを作動させるための動力機構と、
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　　・アクチュエータと、第１の容器を回転させるためのクランクピンとの間に接続され
るよう構成された伝達手段とを備える動力ユニットとを備える。
【００１８】
　ある実施形態によれば、デバイスは、その上に動力デバイスが搭載されるベースを備え
、当該ベースは第１の容器の回転軸線を選択的に傾斜させるための傾斜機構を備える。
【００１９】
　ある実施形態によれば、第２のコネクターは、この第２のコネクターの半径方向または
軸方向ポート内にフィルターを備える。
【００２０】
　ある実施形態によれば、流体ユニットは通気ポートを備え、第１のコネクターのボディ
は流体回路のチャネル部分を介して通気ポートと流体連通状態の第４の半径方向ポートを
備える。
【００２１】
　クランクピンはポンプに対して通気ポートを接続するよう構成されたチャネルを備えて
もよく、一方、ポンプはクランクピンの半径方向ポートに対して接続される。
【００２２】
　ある実施形態によれば、流体ユニットは第３の容器または投与手段に対して機械的にか
つ流体的に結合するよう構成された第３のコネクターを備え、かつ、第１のコネクターの
ボディは流体回路のチャネル部分を介してクランクピンと流体連通状態の第５の半径方向
ポートを備える。
【００２３】
　上記デバイスは、第５の半径方向ポートと第３のコネクターとの間にフィルターを備え
ていてもよい。
【００２４】
　ある実施形態によれば、第１のコネクターの軸方向ポートは一つのスパイクを備えてい
てもよい。
【００２５】
　ある実施形態によれば、流体回路は、
　・第１のコネクターのボディの第１の半径方向ポートと、ポンプの第１のポートとの間
の第１のチャネル部分と、
　・ポンプの第２のポートと、第１のコネクターのボディの第２の半径方向ポートとの間
の第２のチャネル部分と、
　・第１のコネクターのボディの第３の半径方向ポートと、第２のコネクターの半径方向
ポートとの間の第３のチャネル部分とを備える。
【００２６】
　ある実施形態によれば、ポンプは可逆ポンプである。
【００２７】
　ある実施形態によれば、流体ユニットは二つの半殻のアセンブリから構成されており、
流体回路はこの半殻間に割り当てられる。
【００２８】
　本発明の別の対象は、医薬組成物を再構成するためのアセンブリであって、上述した再
構成デバイスと、当該デバイスの第１の容器に対して結合された第１の成分を収容する第
１の容器と、上記デバイスの第２の容器に対して結合された第２の成分を収容する第２の
容器とを備えるアセンブリである。
【００２９】
　ある実施形態によれば、第１の成分は固体の形態の医薬組成物であり、第２の成分は溶
剤である。
【００３０】
　ある実施形態によれば、第１および第２の容器の各々は隔膜によって密封されたビンで
ある。
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【００３１】
　ある実施形態によれば、再構成デバイスの流体ユニットが上述したような第３のコネク
ターを備える場合、上記アセンブリは、再構成デバイスの第３の容器に結合された第３の
容器あるいは投与手段を備える。
【００３２】
　本発明のその他の特徴および利点は、添付図面に基づいて、以下の詳細な説明から明ら
かとなる。
【図面の簡単な説明】
【００３３】
【図１】本発明の一実施形態によるデバイスの分解図である。
【図２Ａ】流体ユニットの側面図である。
【図２Ｂ】流体回路のレベルでの流体ユニットの断面図である。
【図３Ａ】第１のコネクターのボディに対するクランクピンの角度位置に依存する、流体
回路を通る流体移送の異なる形態を示しており、一方でクランクピンの半径方向ポートと
ポンプとの間の、そして他方でポンプと第２のコネクターの半径方向ポートとの間の流体
連通を実現するようにクランクピンはボディに対して位置決めされており、この形態は第
１の容器から第２の容器へとあるいはその逆に流体を移送するよう意図されたものである
。
【図３Ｂ】第１のコネクターのボディに対するクランクピンの角度位置に依存する、流体
回路を通る流体移送の異なる形態を示しており、クランクピンは第1の容器に対して流体
的に接続されるクランクピンの半径方向ポートと通気ポートとの間に流体連通を実現する
ようにボディに対して位置決めされ、この形態は大気圧と第１の容器の内部圧力とを均等
にすることを意図されている。
【図３Ｃ】第１のコネクターのボディに対するクランクピンの角度位置に依存する、流体
回路を通る流体移送の異なる形態を示しており、クランクピンは、クランクピンの半径方
向ポートと第２の容器の半径方向ポートとの間の直接的な流体連通を実現するようにボデ
ィに対して位置決めされ、この形態は一方の容器から他方の容器へと流体を直接的に移送
することを意図されている。
【図３Ｄ】第１のコネクターのボディに対するクランクピンの角度位置に依存する、流体
回路を通る流体移送の異なる形態を示しており、クランクピンは、一方でクランクピンの
半径方向ポートとポンプとの間の、そして他方でポンプと第３のコネクターのポートとの
間の流体連通を実現するようにボディに対して位置決めされ、この形態は、例えば、患者
に対する再構成された組成物の投与のために第１の容器から第３の容器へと流体を移送す
ることを意図されている。
【図３Ｅ】第１のコネクターのボディに対するクランクピンの角度位置に依存する、流体
回路を通る流体移送の異なる形態を示しており、クランクピンは、ポンプの別のポートが
クランクピンの半径方向ポートに接続されながら、チャネル部分を経て通気ポートをポン
プのポートと接続するようにボディに対して位置決めされ、この形態は、通気ポートを経
てデバイスの外部から空気を圧送し、第１の容器に空気を移送することによって第１の容
器内に圧力を発生させることを意図されている。
【図３Ｆ】第１のコネクターのボディに対するクランクピンの角度位置に依存する、流体
回路を通る流体移送の異なる形態を示しており、クランクピンは、クランクピンの半径方
向ポートと第３のコネクターの半径方向ポートとの間に直接的な流体連通を実現するよう
にボディに対して位置決めされ、この形態は、例えば、それらの間の圧力差の結果として
第１および第３の容器間で流体を移送することを意図されている。
【図４】流体部分の一実施形態を示しており、当該流体部分は二つの半殻のアセンブリか
ら構成されている。
【図５】組み立て状態でデバイスを示す図であり、第１の容器の内容物の機械的混合を実
現するように第１の容器の回転軸線は重力軸線に対して傾斜させられている。
【図６】クランクピンの実施形態の三つの斜視図である。
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【図７Ａ】本発明による再構成デバイスを用いて実施される再構成プロセスの異なる可能
な時間フレームを示す図である。
【図７Ｂ】本発明による再構成デバイスを用いて実施される再構成プロセスの異なる可能
な時間フレームを示す図である。
【図７Ｃ】本発明による再構成デバイスを用いて実施される再構成プロセスの異なる可能
な時間フレームを示す図である。
【図７Ｄ】本発明による再構成デバイスを用いて実施される再構成プロセスの異なる可能
な時間フレームを示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００３４】
　医薬組成物を再構成するためには、少なくとも二つの容器が必要である。
【００３５】
　第１の容器は第１の成分（例えば固体の形態の医薬組成物）を収容する。第２の容器は
、再構成された医薬組成物を得るために、第１の成分と混合される第２の成分（例えば溶
剤）を収容する。以下の説明では、第１の成分は固体の形態の医薬組成物であり、第２の
成分は液体の形態へとそれを変換するために固体の形態と混合される溶剤であると見なさ
れるが、本発明は、より一般的に、第１および第２の成分から医薬組成物の再構成に適用
される。
【００３６】
　このために溶剤は第２の容器から第１の容器へと移送され、そして再構成は第１の容器
内でかつ／または両容器間での流体循環によってなされる。
【００３７】
　医薬組成物が患者に投与される方法に応じて、投与流体移送は、針または点滴セットへ
のリンクまたはマウスピースまたはノズルノズルまたはその他の適切な手段といった投与
手段を介して再構成デバイスによって実施することが可能である。代替的に、医薬組成物
は、いったん医薬組成物が再構成された後にデバイスから取り外される第１の容器から、
またはそれに対して再構成された医薬組成物が事前に移送された別の容器から、別の医療
デバイスを用いて投与することができる。別の容器は、最初に溶剤を収容していた第２の
容器、または注射器、カートリッジ、フレキシブル容器等の第３の容器であってもよい。
【００３８】
　図１は、本発明の実施形態に係る再構成デバイスの分解図を示している。
【００３９】
　デバイス１は、分離可能に結合される二つの主要部分、すなわち流体回路を介して流体
連通状態の第１および第２の容器２Ａ，２Ｂ（および任意選択で第３の容器２Ｃ）を受け
るよう意図されると共にポンプ１０３を備える流体ユニット１００と、流体回路内の特定
の流体経路の選択および／または第１の容器の内容物の機械的な混合を実現するために流
体回路内の液体循環を実現しかつ第１の容器２Ａに対して結合されたコネクター１０１に
対する回転運動を伝達するためにポンプ１０３を作動させるよう意図された動力ユニット
２００とを備える。第１の容器２Ａの回転軸線はＸと呼ばれる。
【００４０】
　第１の容器２Ａは固体の形態の医薬組成物を収容しており、そして第２の容器２Ｂは溶
剤を収容している。
【００４１】
　図面において、デバイス１は三つの容器２Ａ，２Ｂ，２Ｃを伴って示されているが、容
器２Ｃは任意選択であり、そして再構成は第１および第２の容器２Ａおよび２Ｂのみを用
いて実施されてもよいことを理解されたい。
【００４２】
　図面において、第１および第２の容器２Ａおよび２Ｂは、ビン、すなわち隔膜によって
密封閉塞されたボトル状容器の形態で示されており、一方、第３の容器２Ｃは注射器の形
態で示されている。だが、容器のこの形態は限定ではなく、流体ユニット１００のコネク
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ターが相応に適合されるならば、本発明はその他の容器形状と共に実施可能であることを
理解されたい。例えば、第２の容器２Ｂは、事前充填注射器またはカートリッジまたは溶
剤を収容するフレキシブル容器であってもよい。
【００４３】
　有利なことに、流体ユニット１００は廃棄可能であり、これは、それが概して医薬組成
物の一回の用量の再構成のために使用されることを、そしてそれが続いて動力ユニットか
ら取り外されて廃棄されることを意味する。医薬組成物の新規な用量の再構成のために、
新しい流体ユニットが清潔かつ無菌状態で提供され、動力ユニット２００に結合される。
【００４４】
　有利なことに、医薬組成物と接触状態にない動力ユニット２００は耐久性がありかつ再
利用可能であり、複数の用量の医薬組成物を再構成するために長い期間（例えば数ヶ月ま
たは数年）にわたって使用されることが意図されることを意味する。
【００４５】
　好ましい実施形態によれば、動力ユニット２００は、選択的に第１の容器２Ａの回転軸
線Ｘを傾斜させるための傾斜機構３０１を備えるベース３００上に搭載される。図５を参
照してより詳細に説明するように、この傾斜は、第１の容器２Ａ内での医薬組成物および
溶剤の機械的混合を生み出し、これによって再構成を改善すると共に再構成時間を減少さ
せることを可能とする。
【００４６】
　ある実施形態によれば、動力ユニット２００は、例えば上述したようにデバイスが投与
手段を介した患者への医薬組成物の投与のために意図されている場合には、ベース３００
から取り外すことができる。このような場合、動力ユニットがベースから取り外されたと
き、傾斜機構は動力ユニット２００またはベース３００に対して取り付けられたままであ
ってもよい。
【００４７】
　流体ユニット１００は、第１の容器２Ａに機械的にかつ流体的に結合するように構成さ
れた第１のコネクター１０１と、第２の容器２Ｂに機械的にかつ流体的に結合するように
構成された第２のコネクター１０２とを備える。任意選択で、流体ユニット１００は、第
３の容器２Ｃに対して、または上述したような投与手段（図示せず）に対して機械的にか
つ流体的に結合するように構成された第３のコネクター１０５を備える。
【００４８】
　「機械的にかつ流体的に結合」とは、各コネクターが、（ｉ）好適な取り付けインター
フェイスを介して再構成プロセスの間にそれを支持するために各容器に対して取り外し可
能に固定されるように、かつ、（ii）各容器の内部と、以下でより詳細に説明する流体ユ
ニット１００の流体回路１０４との間の流体連通をもたらすように構成されることを意味
する。当業者は、それに接続される容器および／または投与手段に応じて、両方の機能を
満たすためにコネクターを設計することができる。
【００４９】
　流体ユニット１００は、作動させられた際に容器間で流体回路１０４内において流体の
循環を発生させるよう意図されたポンプ１０３をさらに備える。
【００５０】
　有利なことに、ポンプ１０３は、吸引および排出端間で移送体積を制御し、これによっ
て容器間で移送される体積を制御すると共に圧力または真空を印加するために容積ポンプ
である。
【００５１】
　有利なことに、ポンプ１０３は、作動していないとき流体回路のチャネル部分を互い密
封するようにブロッキングポンプである。
【００５２】
　好ましい実施形態によれば、ポンプ１０３は可逆ポンプである。
【００５３】
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　しかしながら当業者は本発明の範囲から逸脱することなく非可逆ポンプを使用すること
ができる。このような場合、当業者は、必要な全てのチャネル接続を可能とするように、
第１のコネクターのクランクピンのチャネルおよび流体回路１０４の設計を適応させるだ
けでよい。
【００５４】
　動力ユニット２００はポンプ１０３を作動させるための動力機構２０３を備える。
【００５５】
　動力ユニット２００はさらに、第１のコネクター１０１のクランクピンを、したがって
それに接続された第１の容器２Ａを回転させるために、アクチュエータ（図示せず）とク
ランクピン１０１１との間に結合されるように意図された結合手段（図示せず）を備える
。ある実施形態によれば、アクチュエータは動力ユニット２００に包含されてもよい。別
な実施形態によれば、アクチュエータはベース３００に包含され、クランクピンへアクチ
ュエータの動きを伝達するために結合手段に対して接続される。
【００５６】
　クランクピンの回転は、段階的に（特に流体回路１０４に対して特定の位置にクランク
ピン１０１１を設定するために）、あるいは所定の時間間隔にわたって連続的に（特に所
定の速度で第１の容器２Ａの内容物を混合するために）実施することができる。
【００５７】
　動力ユニット２００および／またはベース３００のアクチュエータに対する流体ユニッ
ト１００の結合は、機械的手段または磁気的手段のような適切な手段によって実施するこ
とができる。この結合は解放可能であり、これによって、流体ユニット１００の処分、動
力ユニット２００の再利用、そして任意選択でシーケンス動作の一部のためにベース３０
０からモーターユニットを分離することが可能である。
【００５８】
　ポンプ１０３の作動およびクランクピン１０１１の回転はオペレーターによって制御す
ることができ、あるいは完全に自動化されてもよい。このために、制御システム（図示せ
ず）は、決定されたシーケンスに従ってポンプおよびクランクピンを作動させるために特
定のアルゴリズムに従って動作する。
【００５９】
　図２Ａは流体ユニット１００の側面図である。
【００６０】
　図２Ｂは流体回路のレベルでの流体ユニット１００の断面図である。
【００６１】
　流体回路１０４は、第１のコネクター１０１と、第２のコネクター１０２と、ポンプ１
０３とを接続するチャネル部分を備える。流体ユニットが第３の容器２Ｃまたは投与手段
のための第３のコネクター１０５を備える場合、流体回路１０４はまた、第３のコネクタ
ーを流体回路の残部に接続するために少なくとも一つのチャネル部分を備える。
【００６２】
　第１のコネクター１０１は、軸方向チャンバーを画定すると共に、流体回路１０４のチ
ャネル部分１０４Ａ，１０４Ｂ，１０４Ｃに対して接続された少なくとも三つの半径方向
ポート１０１０Ａ，１０１０Ｂ，１０１０Ｃを備えたボディ１０１０を備える。軸方向は
図２Ｂの平面に対して直交する。
【００６３】
　クランクピン１０１１は、ボディ１０１０の軸方向チャンバー内で軸線Ｘに従って回転
係合状態である。
【００６４】
　クランクピン１０１１は第１の容器２Ａを係合するための取り付けインターフェイスを
備える。
【００６５】
　クランクピン１０１１は、上記容器が取り付けインターフェイスと係合したとき、第１
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の容器２Ａに流体的に結合するように意図された一つの軸方向ポート１０１１Ａを備える
。例えば、第１の容器２Ａが隔膜により密封されたビンである場合、上記の独特な軸方向
ポート１０１１Ａは、隔膜を穿刺するためのスパイクまたは針から構成されてもよい。上
記軸方向ポート１０１１Ａは独特であり、第１の容器２Ａと流体回路１０４との間にただ
一つの流体経路が存在することを意味する。
【００６６】
　クランクピン１０１１は、軸方向ポート１０１１Ａに流体的に接続される半径方向ポー
ト１０１１Ｂを備える。
【００６７】
　その上、クランクピン１０１１は、ボディの半径方向ポート１０１０Ａ，１０１０Ｂ，
１０１０Ｃと、したがって流体回路１０４のチャネル部分と選択的に協働するように、そ
れ自体に配置された少なくとも一つのチャネル１０１１Ｃを備える。例えば、上記少なく
とも一つのチャネルはクランクピン壁に形成された溝からなることができ、当該溝の位置
および寸法は所望の接続を提供するように決定される。当業者は、流体回路１０４のチャ
ネルの構成に応じてクランクピンを設計することができる。チャネルは、例えば、一方で
は半径方向ポート１０１０Ｅとチャネル部分１０４Ａとの間に、そして同時に半径方向ポ
ート１０１１Ｂとチャネル部分１０４Ｂとの間に、同時流体接続を実現するように配置す
ることができる（図３Ｄ参照）。
【００６８】
　第１のコネクターのボディ１０１０はクランクピン１０１１に対して封止されている。
例えばシール（図示せず）がクランクピンまたはボディ上に配置される。
【００６９】
　第２のコネクター１０２は、第２の容器が第２のコネクターおよび上記軸方向ポート１
０２Ａと流体連通状態の半径方向ポート１０２Ｂに係合するとき、第２の容器２Ｂに流体
的に結合するための軸方向ポート１０２Ａを備える。例えば、第２の容器２Ｂが隔膜によ
って密封されたビンである場合、上記軸方向ポート１０２Ａは隔膜を穿刺するためのスパ
イクまたは針から構成されてもよい。
【００７０】
　第２のコネクター１０２は、半径方向ポート１０２Ｂまたは軸方向ポート１０２Ａ内に
配置されたフィルター（図示せず）を備えてもよい。再構成された医薬組成物が第１の容
器２Ａから第２の容器２Ｂへと移送される場合、そうしたフィルターは有利であろう。実
際、フィルターは医薬組成物からの特定の分子を保持することができる。
【００７１】
　図２Ｂに示す実施形態では、流体ユニット１０４は、次のチャネル部分を備える。
　・第１のコネクター１０１のボディの第１の半径方向ポート１０１０Ａとポンプの第１
の半径方向ポート１０３０との間で延在するチャネル部分１０４Ａ
　・ポンプ１０３の第２の半径方向のポート１０３１と第１のコネクター１０１のボディ
の第２の半径方向ポート１０１０Ｂとの間で延在するチャネル部分１０４Ｂ
　・第１のコネクター１０１のボディの第３の半径方向ポート１０１０Ｃと第２のコネク
ター１０２の半径方向ポート１０２Ｂとの間で延在するチャネル部分１０４Ｃ
【００７２】
　任意選択で、デバイスが第３のコネクター１０５を備える場合、流体回路は、第３のコ
ネクター１０５の半径方向ポート１０５Ｂと第１のコネクター１０１のボディの追加の半
径方向ポート１０１０Ｅとの間に延在する第４の半径方向ポート１０４Ｄを備えることが
できる。流体ユニットは、半径方向ポート１０１０Ｅと半径方向ポート１０４Ｄとの間に
フィルター（図示せず）を備えていてもよい。実際、フィルターは医薬組成物からの特定
の分子を保持することができる。
【００７３】
　任意選択で、第１のコネクター１０１のボディは、デバイスの周囲の大気に開放されて
いる通気ポート１０４Ｅを備えていてもよい。このような場合、第１のコネクター１０１
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のボディは、当該通気ポート１０４Ｅと流体連通状態のポート１０１０Ｄを備える。
【００７４】
　好ましくは、通気ポート１０４Ｅは、汚染物質が流体回路に侵入するのを防止するため
にフィルター（図示せず）を備える。このようなフィルターは慣例に従って製薬産業にお
いて使用されている。
【００７５】
　図６は本発明の実施形態に係るクランクピンの三つの斜視図を示している。表示Ａから
分かるように、クランクピンの軸方向ポート１０１１Ａは一つのスパイクまたは針からな
る。クランクピン１０１１は、軸方向ポート１０１１Ａと流体連通状態の半径方向ポート
１０１１Ｂと、流体ユニットの異なる部分を接続するよう構成されたチャネルを形成する
周囲溝１０１１Ｃとを備える。当該周囲溝１０１１Ｃは、クランクピン１０１１の壁内に
配置され、かつ、軸方向および半径方向ポート１０１１Ａ，１０１１Ｂと流体連通してい
ない。
【００７６】
　図３Ａから図３Ｆは、第１のコネクターのボディ１０１０に対するクランクピン１０１
　１の角度位置に依存する、流体回路１０４を通る流体移送の異なる形態を示している。
矢印は流体の流れの方向を示す。
【００７７】
　図３Ａにおいて、クランクピン１０１１は、一方では（チャネル部分１０４Ａを介して
）クランクピンの半径方向ポート１０１１Ｂとポンプ１０３の第１のポート１０３０との
間に、そして他方では（連続的に、チャネル部分１０４Ｂ、半径方向ポート１０１０Ｂ、
クランクピン１０１１の周囲チャネル１０１１Ｃおよび半径方向ポート１０１０Ｃを介し
て）ポンプ１０３の第２のポート１０３１と第２のコネクター１０２の半径方向ポート１
０２Ｂとの間に、流体連通を実現するようにボディ１０１０に対して位置決めされる。
【００７８】
　このような位置は、通常、第２の容器２Ｂから固体の形態の医薬組成物を収容する第１
の容器２Ａへと溶剤を移送するために使用されてもよい。
【００７９】
　逆に、クランクピンの上記位置は、第１の容器２Ａから第２の容器２Ｂへと再構成され
た医薬組成物を移送するために使用されてもよい。
【００８０】
　図３Ｂにおいて、クランクピン１０１１は、第１の容器２Ａに対して流体的に接続され
たクランクピンの半径方向ポート１０１１Ｂと、通気ポート１０４Ｅとの間に（半径方向
ポート１０１０Ｄを介して）流体連通を実現するようにボディ１０１０に対して位置決め
される。このような場合、クランクピンの周囲チャネル１０１１Ｃは流体ユニットの異な
る部分間で流体接続を確立しない。
【００８１】
　このクランクピンの位置は、通常、大気圧と第１の容器２Ａの内部の圧力とを均等にす
るために使用されてもよい。
【００８２】
　例えば、第１の容器２Ａが真空状態であるか過剰圧力である場合、クランクピン１０１
　１のこの位置は第１の容器の内容物が大気圧へと戻ることを可能とする。
【００８３】
　図３Ｅに示される代替的な実施形態によれば、クランクピン１０１１は、半径方向ポー
ト１０１０Ｂがチャネル部分１０４Ｂに接続されながら、半径方向ポート１０１０Ｄと半
径方向ポート１０１０Ａとを接続するチャネル１０１１Ｃを備える。このようにして、ポ
ンプ１０３は、通気ポート１０４Ｅを経てデバイスの外部から空気を圧送し、第１の容器
２Ａに空気を移送することにより、第１の容器２Ａ内に圧力を発生させるために使用する
ことができる。このような場合、第１の容器２Ａは図１に示す位置にあり、すなわち隔膜
は底部に向かって配向される。
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【００８４】
　第１の容器２Ａが図１に示す位置と反対の位置にある場合、すなわち隔膜が上部に向か
って配向される場合、クランクピンのそうした構成はまた、ポンプの作動方向に応じて、
第１の容器２Ａ内に真空を引き込むためにまたは第１の容器２Ａ内に過剰圧力を形成する
ために使用することができる。当業者は、再構成デバイスに接続された容器内での、そう
した過剰圧力および／または真空生成を可能とするためにクランクピン設計をアレンジす
ることができるであろう。
【００８５】
　図３Ｃにおいて、クランクピン１０１１は、クランクピンの半径方向ポート１０１１Ｂ
と第２のコネクター１０２の半径方向ポート１０２Ｂとの間の直接的な流体連通を実現す
るようにボディ１０１０に対して位置決めされる。
【００８６】
　このクランクピン位置は、それらの間の圧力の差の結果として、一方の容器から他方へ
と直接流体を移送することを可能とする。
【００８７】
　図３Ｄにおいて、クランクピン１０１１は、一方では（チャネル部分１０４Ｂを介した
）クランクピンの半径方向ポート１０１１Ｂとポンプ１０３のポート１０３１との間の、
そして他方では（チャネル部分１０４Ａ、半径方向ポート１０１０Ａ、クランクピン１０
１１のチャネル１０１１Ｃ、半径方向ポート１０１０Ｅおよびチャネル部分１０４Ｄを介
した）ポンプ１０３と第３のコネクターの半径方向ポート１０５Ｂとの間の流体連通を実
現するようにボディ１０１０に対して位置決めされる。
【００８８】
　このクランクピン位置は、ポンプ１０３によって、第１の容器２Ａから第３の容器２Ｃ
あるいは投与手段へと流体を移送するために使用されてもよい。
【００８９】
　図３Ｄに示される特定の形態では、クランクピンの周辺チャネル１０１１Ｃは通気ポー
ト１０４Ｅをポンプ１０３に流体的に接続するので、液体が流体ユニットから出てくるの
を防止しながら空気が流体ユニットから出てくるのを可能にするように、疎水性フィルタ
ー（図示せず）が通気ポート１０４Ｅ内に配置される。
【００９０】
　ある実施形態によれば、再構成された医薬組成物の特定の量のみを第１の容器２Ａから
第３の容器２Ｃへと移送し、その後、患者に投与することができる。
【００９１】
　代替的に、第１の容器２Ａの内容物全体が第３の容器２Ｃへと移送されてもよい。
【００９２】
　別の実施形態によれば、第３のコネクター１０５に接続される容器は存在しないが、こ
れらに限定されるわけではないが針または点滴セットへのリンクまたはマウスピースまた
はスプレーノズルといった別な投与手段が存在し、当該手段は、流体回路１０４を介して
、第１の容器２Ａから患者へと直接または間接的に再構成された医薬組成物を投与するた
めに使用される。
【００９３】
　ある実施形態によれば、再構成された医薬組成物の特定の用量のみを、これらに限定さ
れるわけではないが針または点滴セットへのリンクまたはマウスピースまたはスプレーノ
ズルといった適切な投与手段によって、ポンプ１０３を介して、患者に対して直接投与す
ることができる。
【００９４】
　図３Ｆにおいて、クランクピン１０１１は、クランクピンの半径方向ポート１０１１Ｂ
と第３のコネクター１０５の半径方向ポート１０５Ｂとの間に直接的な流体連通を実現す
るように、ボディ１０１０に対して位置決めされる。
【００９５】
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　このクランクピン位置は、それらの間の圧力の差の結果として、一方の容器から他方へ
と直接流体を移送することを可能とする。
【００９６】
　第３の容器２Ｃから第１の容器２Ａへと流体（例えば溶剤）を移送することが意図され
ている場合、両方の容器のそれぞれの位置は、図１に示す位置とは逆であるべきである。
そのために、傾斜機構３０１を、図１の形態から１８０°の角度だけ動力ユニットおよび
流体ユニットを回転させるために作動させることができる。
【００９７】
　図４は流体ユニットの一実施形態を示しており、当該流体ユニット１００は、二つの半
殻１０６，１０７のアセンブリから構成されている。
【００９８】
　例えば半殻は、プラスチック成形によって製造され、そしてレーザー溶着、超音波溶着
、溶剤組み立て、接着、ネジ止めまたはその他の適切な手段によって互いに固定されても
よい。
【００９９】
　シール（図示せず）が二つの半殻１０６，１０７の間に配置されてもよく、あるいは組
み立て手段自体が流体回路のシールを提供してもよい。
【０１００】
　上記半殻間の接合は、流体回路１０４の少なくとも一部に対して平行な平面に沿ってな
されてもよい。
【０１０１】
　例えば、この平面はチャネル部分の対称面に対応する。
【０１０２】
　したがって、各半殻は流体回路の一部を備える。
【０１０３】
　その上、第１のコネクター、第２のコネクター、そしてもし存在するならば第３のコネ
クターのボディは半殻の一つと一体化されてもよい。
【０１０４】
　図５は組み立てられた状態で再構成デバイス１を示す図であり、第１の容器２Ａの回転
軸線Ｘは、第１の容器の内容物の機械的混合を実現するように、重力軸線に対して傾斜さ
せられている。
【０１０５】
　例えば、角度は２０°ないし９０°、好ましくは約４５°であってもよい。
【０１０６】
　このような場合、容器２Ａの回転軸線と重力軸線との間の角度は、容器の内容物の低剪
断混合と、容器の壁への固体の形態の乾燥固着による湿った溶液の浸出をもたらし、これ
によって、より乾燥した形態が回収され、この結果、全体回収率が向上する。
【０１０７】
　上述した再構成デバイスは、医薬組成物の自動再構成のために、そして、ある場合には
、その投与のために使用することができる。
【０１０８】
　特に、再構成デバイスは、さまざまな時間フレームに従って、医薬組成物および溶剤の
混合物を含む容器内の圧力を管理することができる。
【０１０９】
　以下で説明する再構成プロセスの例では、第１の容器が固体の形態の医薬組成物を収容
し、そして第２の容器が溶剤を収容すると想定される。
【０１１０】
　図７Ａは、本発明に係るデバイスによって実施することができる再構成プロセスの一実
施形態のための時間フレームの一例を示す図である。
【０１１１】
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　再構成プロセスは時刻ｔ０で始まると考えられるが、これは第２の容器から第１の容器
への溶剤の導入の開始に対応する。
【０１１２】
　溶剤の導入の直前、第１の容器内の圧力は初期圧力ｐｉである。
【０１１３】
　当該圧力は、貯蔵圧力（ｐｓ）と呼ばれる、その事前の貯蔵中の第１の容器内の圧力で
あってもよい。
【０１１４】
　代替的に、図７Ｂに示すように、貯蔵の間の第１の容器内の圧力は、ｐｉとは異なる（
大きいかあるいは小さい）圧力ｐｓであってもよく、そして圧力は、再構成プロセスの開
始直前にｐｉに設定される。
【０１１５】
　第１の容器内に溶剤を導入するために、第１のコネクターのクランクピンは、図３Ａま
たは図３Ｃに示すような位置に設定される。第１の容器が真空下にないか、第１および第
２の容器間の圧力差が十分ではないか、または移送される用量を制御するために、第２の
容器内に収容された溶剤の移送はポンプ１０３によって支援される（図３Ａ）。第１の容
器が真空下にあるか、または二つの容器間の圧力差が十分でありかつ得られた圧力が制御
できない場合、溶剤は、両方の容器間の圧力差によって第２の容器から直接移送されても
よい（図３Ｃ）。クランクピン１０１１は、さらなる再構成プロセスをより困難にするで
あろう付加的な空気を導入しないために、適切な溶剤体積が固体の形態の医薬組成物を初
めから収容する第１の容器に添加された直後に、別な位置へと動作させられてもよい。
【０１１６】
　第１の容器内への溶剤の導入は、圧力を僅かに変更する効果を有する。得られた圧力は
、したがってｐｒと呼ばれる。
【０１１７】
　この得られた圧力は正確に定量化する必要はない。だが、得られた圧力ｐｒは、有利な
ことには、規定された時間Δｔ１の間維持される。
【０１１８】
　ｔ０＋Δｔ１に対応する規定された時刻ｔ２（これは再構成がまだ完了していない時刻
である）において、第１の容器内の圧力は、ｐｉおよびｐｒよりも大きな圧力p２まで増
大させられる。
【０１１９】
　第１の容器内の圧力pｒが大気圧未満である場合、上記増大は第１の容器からの真空の
解除からなっていてもよい。これは、再構成デバイスの周囲の空気と第１の容器の内部と
の間に流体連通を形成するように、したがって第１の容器内の圧力を大気圧に設定するよ
うに、図３Ｂに示すような位置に第１のコネクターのクランクピンを設定することによっ
て行うことができる。代替的に、第１の容器内の圧力ｐｒが大気圧を上回る場合、第１の
容器内の圧力は、ポンプ１０３を使用することによってさらに増大させることができる。
この場合、クランクピン１０１１は図３Ｅに示される位置に設定される。
【０１２０】
　医薬組成物の再構成を促進するために、第１の容器２Ａは、再構成プロセスの少なくと
も一部の間に回転させられる。このために、図５に示すように、クランクピン１０１１は
、第１の容器の回転軸線が傾斜機構３０１によって重力方向に対して傾斜させられながら
、所定の速度でかつ所定の時間の間に回転させられる。このようにして、医薬組成物およ
び溶剤の混合物の機械的混合が実現される。代替的に、流体ユニット１００あるいは動力
ユニット２００は、機械的混合の間、所望の傾斜配向でユーザーによって保持されてもよ
い。
【０１２１】
　特定の実施形態では、そのような混合ステップは、第１の容器内への溶剤の導入後、第
１の容器内で圧力をｐ２まで増大させる前に実施されてもよい。代替的に、混合ステップ
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は、第１の容器内の圧力がｐ２まで増大してしまった後に実施されてもよい。さらに別の
特定の実施形態では、混合ステップは、圧力をｐ２まで増大させる前あるいは後に実施さ
れてもよい。
【０１２２】
　完全な再構成が観察されるまで（時刻ｔｒｅｃ）、第１の容器内の圧力が圧力ｐ２で維
持される。時刻ｔｒｅｃ後、再構成組成物を第１の容器から回収して、そして第２の容器
に（このために第１のコネクターのクランクピンは図３Ａに示すような位置に設定される
）、第３の容器に（このためにクランクピンは図３Ｄに示すような位置に設定される）、
そして投与手段に（このためにクランクピンは図３Ｄに示すような位置に設定される）移
送することができる。
【０１２３】
　図７Ｂは、本発明の別の実施形態による再構成処理のための時間フレームの例を示す図
である。
【０１２４】
　図７Ａのプロセスと比較して、図７Ｂのプロセスは、ｐ２で規定された時間の後に、か
つ、医薬組成物の完全な再構成が観察される前に、第１の容器内の圧力を圧力ｐ３までさ
らに増大させる追加的なステップを備える。第１の容器内の増大した圧力ｐ３は、図３Ｅ
に示される位置にクランクピンを設定することによってかつポンプを作動させることによ
って実現することができる。
【０１２５】
　図７Ｃは、圧力ｐ２を加えた後であって圧力ｐ３を加える前に、連続する圧力増減を含
む圧力サイクルを含む再構成プロセスのための時間フレームの例を示す図である。当該圧
力サイクルは、クランクピンが図３Ｅの位置にある間にかつ両方向に交互にポンプを作動
させることによって実現することができる。
【０１２６】
　図７Ｄは、圧力ｐ２からのただ１回の圧力降下と、それに続く圧力ｐ３への圧力上昇を
含む、図７Ｃに示す時間フレームの変形例を示している。
【０１２７】
　こうした再構成プロセスの一つの利点は、当該分野で公知の再構成法とは対照的に、再
構成の後に、医薬組成物の表面に気泡のクラウンがほとんどまたは全く残らないことであ
る。そうした気泡および／またはフォームの低減は、容器からの利用可能な組成物の増大
した回収率をもたらし、したがって所与の回収／用量目的のための製造時に容器内には少
ない開始量の固体の形態の医薬組成物しか必要としない。
【０１２８】
　いったん医薬組成物が再構成されたら、それは流体ユニット１００を介して患者に投与
することができる。例えば、流体ユニット１００は、点滴セットなどの投与手段に接続さ
れた第３のコネクター１０５を備えることができる。再構成が完了したとき、動力ユニッ
ト２００および流体ユニット１００は、ポータブルデバイスとしてベース３００から一緒
に取り外され、医薬組成物の注入の間、患者によって保持され、流体ユニット１００のポ
ンプ１０３は動力ユニット２００によって作動させられる。注入がいったん完了すると、
流体ユニット１００は動力ユニット２００から取り外して処分することができ、動力ユニ
ット２００ならびにベース３００は医薬組成物の別の用量の再構成のために後で使用する
ことができる。
【符号の説明】
【０１２９】
　１　再構成デバイス
　２Ａ　第１の容器
　２Ｂ　第２の容器
　２Ｃ　第３の容器
　１００　流体ユニット



(17) JP 2017-504430 A 2017.2.9

10

20

30

　１０１　第１のコネクター
　１０２　第２のコネクター
　１０２Ａ　軸方向ポート
　１０２Ｂ　半径方向ポート
　１０３　ポンプ
　１０４　流体回路
　１０４Ａ　第１のチャネル部分
　１０４Ｂ　第２のチャネル部分
　１０４Ｃ　第３のチャネル部分
　１０４Ｄ　第４の半径方向ポート（チャネル部分）
　１０４Ｅ　通気ポート
　１０５　第３のコネクター
　１０５Ｂ　半径方向ポート
　１０６，１０７　半殻
　２００　動力ユニット
　２０３　動力機構
　３００　ベース
　３０１　傾斜機構
　１０１０　ボディ
　１０１０Ａ　第１の半径方向ポート
　１０１０Ｂ　第２の半径方向ポート
　１０１０Ｃ　第３の半径方向ポート
　１０１０Ｄ　第４の半径方向ポート
　１０１０Ｅ　第５の半径方向ポート
　１０１１　クランクピン
　１０１１Ａ　軸方向ポート
　１０１１Ｂ　半径方向ポート
　１０１１Ｃ　周囲溝
　１０３０　第１のポート
　１０３１　第２のポート
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